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THONG TU

Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu v& kinh doanh dwgc ciia Luit dugc va
Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phi
quy dinh chi tiét mdt s6 didu va bién phap thi hanh Luit dwgc

Cdn cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 04 ndm 2016 vé duoc;

Can cie Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Luat duoc;

Cdn ctr Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ctia Chinh phi
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chikc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Dugre,

B¢ truomg Bé Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét mét sé diéu vé kinh
doanh duoc cia Ludt dwoc va Nghi dinh sé6 54/2017/NP-CP ngay 08 thdng 5 nam
2017 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dugc.

Chwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh chi tiét vé kinh doanh dugc, bao gom:

1. Yéu cu vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc tai Viét Nam déi véi
ngudi nude ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nuéce ngoai theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 14 Luat dugc.

2. Thong béo, cong khai danh séch ngudi ¢6 Chimng chi hanh nghé duoc dang
hanh nghé tai co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 42
Luét duoc.

3. Hoat dong cua co s& c6 hoat dong dugc khong thudc dién cr-."ip Giéy chung
nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Piéu 35 Luat dugc.

4. Ban thuéc thudc Danh myc thude han ché bén 1é theo quy dinh tai diém k
khoan 2 Piéu 42 Luit duoc.

5. Ban thém thudc tai qudy thuéc & ving dong bao dén tdc thiéu s6, mién nii,
hai dao, viing ¢6 didu kién kinh té - x& hdi dac biét kho khan theo quy dinh tai diém
b khoan 1 Diéu 48 Luat dugc.
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6. Ngudi gi6i thiéu thube cta co s kinh doanh duge cho ngudi hanh nghé
khém bénh, chita bénh theo quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu 76 Luat dugc.

7. Tb chitc va hoat dong cuia Hoi ddng tu van cap Chimg chi hanh nghé duoc
theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 6 Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5
ndm 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép thi hanh Luat
dugc (sau day goi tit 1a Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP).

Diéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu nay ép dung dbi véi co quan, té chirc, ca nhan Viét Nam, nguoi Viét
Nam dinh cu & nude ngodi; td chirc, c4 nhan nudc ngoai hanh nghé duge, kinh
doanh dugc hodc c6 hoat dong duge khong thude dién cap Giay chimg nhéan du diéu
kién kinh doanh dugc tai Viét Nam.

Chuong 11
YEU CAU VE SU DUNG NGON NGU
TRONG HANH NGHE DUQC POI VOI NGUOI NUGC NGOAI
VA NGUOI VIET NAM PINH CU O NUGC NGOAI

Dicu 3. Yéu cau vé sir dung ngén ngir trong hanh nghé dwgc

1. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé dugc cla co s& ban 1é thudc va
nguoi phu traich dugc 1am sang cua co s& kham bénh, chira bénh la nguoi nudc
ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu & nudce ngoai phai dugc cong nhén biét tiéng Viét
thanh thao, truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao thi phai dang ky ngén ngir
str dung va c6 ngudi phién dich dép img theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu nay.

2. Nguoi nudc ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu tai nude ngoai chua duoc
cong nhén biét tiéng Viét thanh thao trong hanh nghé duoc, trén Chimg chi hanh
nghé duge phai ghi “yéu cau c6 phién dich trong hanh ngh&”. Khi hanh nghé duoc,
trong hd so d& nghi cép Giéy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc phai ¢ hop
dong v&i ngudi phién dich dép tmg quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 5 Thong
tu nay.

Diéu 4. Tiéu chi dé cong nhin ngudi nwée ngoai, ngudi Viét Nam dinh cwr &
nwéc ngoai biét tiéng Viét thanh thao hojc sir dung thanh thao ngdn ngir khic
‘trong hanh nghé dwgc

1. Nguoi hanh nghé duogc duge cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong hanh
nghé dugc khi dugc co s gido duc quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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2. Trudng hop ngudi hanh nghé ding ky ngén ngit khong phai tiéng me dé
hodc tiéng Viét dé hanh nghé dugc thi phai dugc co so gido duc quy dinh tai Diéu 6
Thong tu nay kiém tra dé cong nhan nguoi hanh nghé thanh thao ngdn ngir ma
ngudi hanh nghé ding ky sir dung trong hanh nghé dugc, trir cdc truomg hop quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay. Ngon ngit ma ngudi hanh nghé ding ky sir dung trong
hanh nghé duogc c6 thé 1a mgt trong céc ngdn ngir sau day: Anh, Phip, Nga, Trung
Quéc, Nhat Ban va Han Quéc.

3. Ngudi hanh nghé duge duge céng nhan biét tiéng Viét thanh thao hogc su
dung thanh thao ngén ngir khac trong hanh nghé dugc ma khong phai qua kiém tra
khi thugc mét trong céc truong hop sau day:

a) C6 bang tét nghiép trinh dé trung cp chuyén nganh y, dugc, y hoc ¢b truyén
trd 1én do co s& dao tao hop phap cia Viét Nam hozc nudc ngoai cap ma ngén ngit
st dung trong qua trinh dao tao 1a tiéng Viét hoic 1a ngdén ngir ma ngudi hanh nghé
dang ky sir dung trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) C6 chung chi da hoan thanh khéa dao tao chuyén nganh y, dugc, y hoc cd
truyén c6 thoi gian tir 12 (mudi hai) thang tré 1én ma ngdn ngit st dung trong qué
trinh dao tao 1 tiéng Viét hodc 1a ngdn ngit ma nguoi hanh nghé dang ky st dung
trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

c) C6 bang t6t nghiép trinh do dai hoc chuyén nganh y, dugc, y hoc 6 truyén
do co s& dao tao hop phap cia Viét Nam hogic nudc ngoai cip ma ngdn ngir sir dung
trong qué trinh dao tao 1a tiéng Viét hodc 1a ngdn ngit ma ngudi hanh nghé dang ky
str dyng trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Céc van bang, chimg chi quy dinh tai diém a va b khoan nay phai dugc cap
trong thoi gian khong qué 05 (ndm) nim, tinh dén ngay nop hd so.

Piéu 5. Tiéu chi aé cong nhan ngudi da trinh do phién dich trong hanh
nghé duoc

1. Ngudi dugc cong nhan du trinh do phién dich trong hanh nghé dugc khi
dugc co s gido duc quy dinh tai Didu 6 Thong tu nay kiém tra va cong nhan, trir
truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Ngudi phién dich dugce cong nhén du trinh d§ phién dich trong hanh nghé
dugc ma khong phai qua kiém tra khi thudc mét trong céc trudng hop sau day:

a) C6 bang tét nghiép trinh d trung cdp chuyén nganh y, dugc trd 1én do co s&
dao tao hop phap cua Viét Nam hodc nudc ngoai cAp ma ngdn ngit str dung trong
qué trinh ddo tao 14 ngdén ngir ma nguoi phién dich ding ky lam phién dich;
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b) C6 chimng chi da hoan thanh khoa dao tao chuyén nganh y, dugc co thoi gian
tir 12 (muoi hai) thang tré 1én ma ngén ngir sir dung trong qua trinh dao tao 1a ngon
ngir ma nguoi phién dich dang ky lam phién dich;

c) C6 bang t6t nghiép trinh d) trung cap chuyén nganh y, duoc, y hoc ¢b truyén
tro 1én va bﬁng t6t nghiép trinh d6 dai hoc ngoai ngir phu hgp véi ngdén nglr ma
ngudi phién dich dang ky lam phién dich.

Céc vin bang, chimg chi quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Piéu nay phai
dugc cdp trong thoi gian khong qué 05 (nim) nam, tinh dén ngay ndp ho so.

3. Mot nguoi phién dich chi duge lam phién dich cho mét ngudi hanh nghé
dugc tai cing mot thoi diém ma ngudi hanh nghé d6 dang hanh nghé duoc.

Piéu 6. Co sé gido duc dwoc thyc hién viéc kiém tra va cong nhin biét
tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngén ngir khac hoic di trinh do
phién dich trong hanh nghé dwgc

Co s& gido duc dugc thue hién viée kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh
thao hodc sir dung thanh thao ngén ngir khac hodc du trinh d§ phién dich trong hanh
nghé duoc (sau day goi tit 1a co s& gido duc kiém tra ngdn ngir trong hanh nghé
dugc) khi dép (g cic yéu cau sau day:

1. La truong dai hoc chuyén nganh y, dugc cia Viét Nam.

2. Co khoa hoac b moén ngoai ngir cia mét trong cac ngdén ngir quy dinh tai
khoan 2 Diéu 4 Théng tu ndy va dép tmg viéc dénh gi4 ning luc tiéng Viét trong
chuyén mén theo quy dinh tai Thong tu s6 17/2015/TT-BGDPT ngay 01 thang 9
nim 2015 ctia B§ truong Bo Gido duc va Dao tao ban hanh khung nang lyc tiéng
Viét dung cho nguodi nudce ngoai.

3. C6 ngan hang dé thi dé kiém tra va cong nhan biét Tiéng Viét thanh thao
hodc su dung thanh thao ngén ngir khac hodc du trinh d§ phién dich trong hanh
nghé dugc.

Diéu 7. Hd so, thi tuc cong bo co s& gido duc kiem tra ngdn ngir trong
hanh nghé dwoc

1. Hb so:

a) Ban cong bd co s gido duc kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé duge theo
MaAu s6 01 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao c6 chimg thuc gidy t& chimg minh viéc thanh 14p va hoat dong cua
co sd gido duc;
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c) Gidy to chimg minh c6 khoa hogic bd mén ngoai ngit quy dinh tai khoan 2
Piéu 6 Thong tur nay va danh sach giang vién lam viéc toan thoi gian cua khoa hodc
b moén ngoai ngir;

d) Ngan hang dé& thi dugc sir dung dé kiém tra, cong nhan biét tiéng Viét
thanh thao hodc sir dung thanh thao ngén ngir khac hodc du trinh d¢ phién dich
trong hanh nghé dugc cua it nhit mét trong cac ngén ngit quy dinh tai khoan 2
Diéu 4 Thong tu nay.

2. Trudng hop co s gido duc di duge cong bd di diéu kién kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sur dung thanh thao ngén ngir khac hoac du
trinh d§ phién dich trong hanh nghé dugc ma d& nghi bé sung thém ngdn ngir quy
dinh tai khoan 2 Piéu 4 Théng tu nay dé kiém tra, cong nhén thi hd so thuc hién
theo quy dinh tai céc diém a, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

3. Tha tuc:

a) Co s gido duc gui 01 bd ho so dé nghi cong bé theo quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Piéu nay vé By Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao);

b) B Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) tra cho co s& gido duc Phidu
tiép nhén hd so theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I kém theo Théng tu nay;

¢) Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, B4 Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao) ¢6 trach nhiém cong b co s&
kiém tra ngén ngir trong hanh nghé dugc trén Cdng Théng tin dién tir ciia B§ Y té.
Trudng hop khéng cong bé thi phai tra 10i bing vin ban néu rd 1y do.

Diéu 8. Cic trudng hgp hily cong bd co sé gido duc kiém tra ngén ngir
trong hanh nghé dwgc

1. Cham dirt hoat dong kiém tra, cong nhan ngdn ngir trong hanh nghé dugec.

2. Khong dép (mg mot trong cic yéu cau quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay.

3. Gia mao gidy t& trong hd so cong bd co s& gido duc kidm tra ngon ngir trong
hanh nghé dugc.

Diéu 9. Thi tuc hity cong bd co s& gido duc kiém tra ngén ngir trong hanh
nghé duge

1. Trong thdi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két ludn cua co quan
c6 thdm quyén trong do, kién nghi hity céng bé hodc nhan duge dé nghj huy cong
b6 lién quan dén truomg hop quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay, B Y té (Cuc Khoa
hoc cong nghé¢ va Pao tao) huy cong bd co s& gido duc kiém tra ngén ngir trong
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hanh nghé dugc thudc thim quyén quan ly; truong hop khong hiy cong bd, phai c6
van tra 10i cho td chire, c4 nhan kién nghi hiy va néu 5 1y do.

2. Trong thdi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh huy
cong bd co s¢ gido duc kidm tra ngdén ngit trong hanh nghé dugc, Bo Y té (Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao) ¢6 trach nhiém:

a) Ding tai quyét dinh huy céng bd co s& gido duc kiém tra ngén ngir trong
hanh nghé dugc trén Céng Thong tin dién tir ciia B Y t& va giti quyét dinh nay
dén S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong (sau ddy goi tit 1a S& Y té);

b) Cép nhit thong tin hily cong bd co s gido duc kiém tra ngdn ngir trong
hanh nghé dugc trén Céng Théng tin dién tir cia Bo Y té.

Diéu 10. Hd so, thi tyc dé nghj kiém tra, cdng nhin biét tiéng Viét thanh
thao hodc sir dung thanh thao ngon ngir khic hoic di trinh d9 phién dich trong
hanh nghé dwgc

1. Hd so dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngén ngit trong hanh nghé
dugc bao gdm:

a) Pon dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngén ngit trong hanh nghé
dugc theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc I kém theo Théng tu nay;

b) Bén sao ¢ chimg thyc gidy chimg minh nhén dén hodc thé cin cude cong
dan hodc ho chiéu hoidc sé dinh danh c4 nhan ho#ic gidy to tuong duong khac con
han sir dung;

¢) Hai anh mau 04 ¢cm x 06 cm duge chyp trén nén tring trong thoi gian khong
qué 06 thang, tinh dén ngay ndp hod so.

2. Thu tuc kiém tra va cong nhén:

a) Ngudi dé nghi kiém tra va cdng nhan giri 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1
Piéu nay téi co s& gido duc dugc cong bd kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé duoc
quy dinh tai diém c khoan 3 Pidu 7 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1€, co s& gido duc
kiém tra va cdp gidy chimg nhén theo MAu sé 04 quy dinh tai Phu luc I kém theo
Théng tu ndy déi véi truong hop quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 4, khoan 1
Piéu 5 Théng tu nay. Truong hop khéng cép gidy chimg nhan phéi c6 van ban tra
161 va néu rd 1y do.

Trong thdi han 03 (ba) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua kiém tra, co so
gido dyc phai niém yét cong khai két qua kiém tra.
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3. Ho so @& nghi cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hogc st dung thanh thao
ngdn ngir khac hodc du trinh d phién dich trong hanh nghé dugc bao gom:

a) Pon d& nghi cong nhéan biét thanh thao tiéng Viét hodc sir dung thanh thao
ngodn ngir khac hodc du trinh d¢ phién dich trong hanh nghé duge theo Mau sb 05
quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;

b) Cac gidy t& va anh quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay;

¢) Ban sao ¢6 chung thuc vin bing, chimg chi quy dinh tai khoan 3 Piéu 4
Théng tu ndy dbi véi truong hop dé nghj cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc
sir dung thanh thao ngdn ngir khac dé hanh nghé duoc; van bé‘mg, chung chi quy
dinh tai khoan 2 Diéu 5 Théng tu nay déi v6i ngudi dé nghi cong nhan c6 du trinh
d phién dich trong hanh nghé dugc.

4. Thu tuc cong nhan:

a) Nguoi dé nghi cong nhén giri 01 bd hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay toi
co s& gido duc duge cong bé kiém tra ngén ngi trong hanh nghé duge quy dinh tai
diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén da hd so hop 1é, co so
gido duc cdp gidy chimg nhan theo Mau s 04 quy dinh tai Phy luc I kém theo
Théng tu ndy d6i véi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 va khoan 2 Diéu 5
Thong tu nay. Trudng hgp khong cap gidy chimg nhén phai c6 vin ban tra 10i va
néu rd ly do.

Trong thoi han 03 (ba) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua céng nhén, co s&
gi4o dyc phai niém yét cong khai két qua cong nhén.

Chwong 111
THONG BAO, CONG KHAI DANH SACH
NGUOI HANH NGHE DUQC

Piéu 11. Théong bio danh sich ngudi ¢6 Chirng chi hanh nghé dwgc dang
hanh nghé tai co' s& dén co quan c¢6 tham quyén

Trong thdi han 30 (ba muoi) ngdy, ké tir ngay bat dau hoat dong hodc ¢ su
thay déi vé ngudi duoc cép Chimg chi hanh nghé dugc dang hanh nghé, co s kinh
doanh dugc phai thong bao dén S& Y té noi co s& kinh doanh dugc hoat dong danh
sach nguoi c6 Chung chi hanh nghé duoc dang hanh nghé dugc tai co s théng tin
theo Mau s6 06 quy dinh tai Phy lyc I kém theo Théng tu nay, kém theo tap tin dién
tir hodc cdp nhat tryc tuyén theo huéng din cia S& Y té.
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Di¢u 12. Céng khai danh sich ngwdi c6 Chirng chi hanh nghé dwgc

Trong thdi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc danh sach nguol
c6 Chimg chi hanh nghé dugc dang hanh nghé cua co s¢ hoat dong trén dia ban, S&
Y té c6 trach nhiém cong khai trén Trang Théng tin dién tir cia S Y té danh sach
ngudi ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Diéu 11 Thong tu nay.

Chuwong IV
HOAT DONG CUA CO SO CO HOAT PONG DUQC
KHONG THUQC DIEN CAP GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH
DOANH DUQC

Diéu 13. Quy dinh chung vé co s& c6 hoat djng duge khong vi muc dich
thwong mai

1. Co 56 ¢c6 hoat dong dugc khdng vi myc dich thuong mai la co s khong ding
ky hoat dong theo Luat doanh nghiép, cé hoat dong dugc theo quy dinh tai khoan 2
Piéu nay, bao gOm céc co sd sau day:

a) Pon vj su nghiép;

b) Co s6 thudc luc lugng vil trang cé tham gia cung tmg dich vu theo co ché tu
chu tai chinh hogc dinh gié theo quy dinh cua Chinh phu khéng thugc trudong hop
quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 35 Luat duoc;

¢) Khoa dugc cua cac co s& kham bénh, chita bénh; kho bao quan vic xin,
thudc clia céc co s tiém chung mé rong.

2. Hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mal bao gdm cac hoat dong san
Xuit, pha ché, ché bién, bao quan, van chuyén, cip phat thuée, nguyeén liéu lam
thude, kiém nghiém thuéc, nguyén liéu 1am thudc, thir twong duong sinh hoc cia
thudc, thir thudc trén 14m sang.

3. Vigc danh gia dép (mg Thyc hanh tét cia co s& ¢6 hoat dong duge khong
vi myc dich thuong mai thuc hién theo quy dinh vé Thuc hanh tét do B truong
B6 Y té ban hanh. Co s& hoat dong dugc khéng vi muc dich thuong mai thuc hién
thuc hanh tét theo 19 trinh quy dinh tai Didu 142 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

Diéu 14. Hb so, thii tyc cong bé co sé kinh doanh ¢6 té chire ké thude

1. Ho so cong bb co s kinh doanh c6 té chire ké thude

a) Ban cong bd co s& kinh doanh ¢ t6 chirc ké thude theo MAu sb 07 quy dinh
tai Phu luc [ kém theo Théng u nay;



9

b) Ban sao Quyét dinh thanh 1ap hoic Gidy chimg nhin dau tu hodc Gidy
chimg nhan dang ky doanh nghiép c6 ky, déng dau xac nhan cua co s& do;

¢) Ban sao c6 ching thuc vin bang, chimg chi so cép duoc tré 1én cua nguoi
chiu trach chuyén mon;

d) Danh muc thudc du kién bén tai ké thuéc. Danh muc nay phai nim trong
Danh muc thuéc duge ban tai ké thudc theo quy dinh tai Phuy luc II kém theo Thong
tu nay;

d) Ban chup ti, quay, ké béao quan thubc;

e) Quy trinh kiém tra, gidm sét: chét luong thude; xuét, nhap thudc cta co sd.

2. Thu tyc cdng bd co s& kinh doanh ¢6 té chirc ké thube

a) Trudc khi hoat dong, co sé kinh doanh c6 td chic ké thube nop Lryc tiép
hodc giri qua dudng buu dién 01 bd hod so cong bd co s& kinh doanh c6 té chire ké
thuée theo quy dinh tai khoan 1 Didu nay dén S& Y té noi co s d6 dit tru so;

b) Khi nhén hd so, S& Y té cdp cho co s& kinh doanh c6 té chirc ké thude
Phiéu tiép nhan hd so cong bd theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc I kém theo
Thong tu nay;

¢) Trong thoi han 05 (ndm) ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
hé so, S& Y té c6 trach nhiém cong b6 trén Trang Thong tin dién tir cia S¢ Y té

danh sach co s¢ kinh doanh c6 t6 chirc ké thude du didu kién. Truong hop khong
cong bd phai c6 van bén tra 161 va néu ro ly do.

Diéu 15. Trudng hop hity cong bd co s& kinh doanh ¢6 td chire ké thude

I. Chidm dirt hoat dong t6 chirc ké thudc hodc chdm dirt hoat dong cia co s&
kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thudc.

2. Khong dap tmg mét trong cac quy dinh di véi co s& kinh doanh ¢6 td chirc
ké thude quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 35 Luéat dugc.

3. Noi dung cong b6 co s& kinh doanh c6 té chirc ké thudc khong ding thdm
quyén hodc c6 ndi dung trai phap luét.

4. Gia mao gidy to trong hd so céng bd co s& kinh doanh ¢6 6 chire ké thuée.

5. Khéng hoat déng trong thoi gian 12 (muoi hai) thang lién tuc ma khong
thong bao voi SG Y té noi co s& do dit tru so.

Piéu 16. Thii tuc hiiy cong b6 co sé kinh doanh c6 td chirc ké thubc

1. Trong thoi han 05 (n3m) ngay lam viéc, ké tir ngay co két luan cua co quan
c6 thim quyén trong d6, kién nghj hily céng bd hodc nhan dugc dé nghi huy 'cé‘mg
b6 lién quan dén céc truong hop quy dinh tai Diéu 15 Théng tu nay, So Y té huy
cong bd co s& kinh doanh ¢6 td chirc ké thudc thude thAm quyén quan ly; trudong

L/:ﬂ%"
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hop khéng huly cong bd, phai ¢ van tra 1i cho té chirc, ca nhan kién nghi huy va
néu ro ly do.

2. Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tur ngay ban hanh quyét dinh huy
cdng bé co s& kinh doanh ¢6 té chirc ké thude, SO Y té c6 trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh hay cong bd co s kinh doanh ¢6 té chirc ké thuéc trén
Trang Thong tin dién tir cia S& Y té va giri quyét dinh nay dén Bo Y té va cac So
Y té khac trén pham vi toan qudc;

b) Cép nhat thong tin hiy cdng bd co s& kinh doanh c6 td chirc ké thude trén
Trang Théng tin dién tir cua S& Y 8.

Piéu 17. Trach nhiém ciia co sé ¢6 hoat djng dwge khong thuje dién cap
Giay chirng nhin du diéu kién kinh doanh dugc

1. Phai c6 bién hiéu ghi 10 tén, dia chi, nguoi chju trach nhiém chuyén mén cua
co s0, hinh thitc va pham vi hoat dong, dja ban hoat dong.

2 Chlu trach nhiém vé viéc dép ung va duy tri c4c diéu kién hoat dong cua co
s&, ngudn gdc thude va chét lwgng thude do co s& cung Ung.

Chuong V
BAN THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE
VA BAN THEM THUOC TAI QUAY THUOC

Piéu 18. Danh muc thude han ché ban 1é

1. Thude han ché ban 1é 1a thudc ¢6 yéu cau giam sat chat ché viéc ké don, ban
thudc theo don va st dung dé bao dam an toan, hiéu qua, tranh lam dung thudc trong
diéu tri ma viéc lam dung thudc c6 thé gay ra tinh trang 1é thudc thubc hodc khong
dép {mg khi sir dung thudc d6 hodc thudc khac.

2. Danh muc thudc han ché ban 1é duoc quy dinh tai Phu luc IIT kém theo
Thong tu nay.

Diéu 19. Bin thudc thude danh muc han ché bén 18

Can cr co ciu bénh tit cia dia phuong, S& Y té c6 van ban cho phép ban 1é
mét s6 thudc thude Danh muc thude han ché ban 1é theo quy dinh tai Diéu 55 Nghj
dinh s6 54/2017/NP-CP. Co cdu bénh tat cia dia phuong duoc xac dinh dua trén
nién giam thong ké vé y té, cac khao sat, nghién ctru khoa hoc di duoc cong bb.

Diéu 20. Bin thém thubc tai quiy thube & viing dong bao din tdc thiéu sb,
mién nii, hai ddo, ving c6 diu kién kinh té - xa hoi diic biét khé khin

Cin cr co cidu bénh tat cua dia phuong dugc xéc dinh theo quy dinh tai
Diéu 19 Thong tu nay, S& Y té c¢6 van ban cho phép qudy thubc & ving déng bao
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dan tgc thiéu so, mién nui, hai dao, viing c6 diéu kién kinh té - xa hoi dac biét
khé khan ban thém mét so thudce ké don khong thude Danh myc thude thiét yéu.

CHUONG VI
NGUOI GIOI THIEU THUOC
CUA CO SO KINH DOANH DUQC

Piéu 21. Yéu ciu doi véi ngwdi gidi thigu thude

1. Nguoi gidi thidu thude 1a ngudi duge co s kinh doanh duge tuyén dung va
dugc ngudi ding dau cua chinh co s¢ cdp thé “Nguoi gidi thidu thude” dé thong tin
thude cho ngudi hanh nghé khédm bénh, chira bénh.

2. Ngudi gidi thiéu thude phai dap img cac yéu cau sau day:

a) La nguoi cé trinh d6 cao déng chuyén nganh y, dugc tré 1én;

b) Pugc co sd kinh doanh dugce tuyén dung va huin luyén, dao tao vé ky ning,
nghiép vu chuyén mén lién quan dén hoat dong gidi thidu thudc va van ban quy
pham phap luat vé dugc.

3. Céc trudng hop sau day khong dugc tuyén dung lam ngudi gidi thiéu thude:

a) Nguoi dang trong thoi gian bj truy ciru trach nhiém hinh sy, dang chép hanh
ban 4n, quyét dinh ctia Toa 4n; trong thoi gian bi cdm hanh nghé, cAm lam cong viéc
lién quan dén hoat dong dugc theo ban 4n, quyét dinh ctia Toa an;

b) Ngudi bi han ché ning luc hanh vi dén sy.

Piéu 22. Trich nhiém ciia ngudi gidi thigu thude

1. Phai deo thé "Ngudi gi6i thidu thuéc" do co s& kinh doanh dugc cap va
tuan thi ndi quy do co s& kham bénh, chira bénh ban hanh theo quy dinh tai khoan
2 Didu 24 Thong tu nay khi hoat dong gi6i thidu thudc. Ngudi giéi thidu thude chi
duogc thuc hién gidi thidu thude khi c6 sy ddng ¥ cia ngudi hanh nghé kham bénh,
chira bénh.

2. Giéi thiéu nhiing thude dd dugc phép luu hanh & Viét Nam theo ding danh
muc thudc da dugc co s& kinh doanh duge phan cong va chi dugc cung cap nhimg
thong tin vé thudc ghi trén nhan, t& huéng dan sir dung thube da dugc dang ky luu
hanh hodc ndi dung thong tin thuéc da duge co quan cd thdm quyén ciia B Y té cho
phép xac nhén.

3. Xuét trinh tai liéu phap 1y chimg minh ndi dung thong tin thude hop 1¢ theo
quy dinh khi c6 yéu cAu cla ngudi dimg diu co s& khdm bénh, chita b¢nh hodc
ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

4. Thu thép céc bao cdo vé phan tmg c6 hai cia thude, cac bao cdo c6 lién quan
dén chét lugng cua thude trong qué trinh gioi thigu thudc dé co s& kinh doanh dugc
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kip thoi tong hop va bdo céo vé co quan c6 thdm quyén ciia B Y té theo Hudng din
quoc gia vé canh giac duge do B Y té ban hanh.

5. Khong dugc thuc hién cac hanh vi sau day:

a) Thong tin thu6c khong 4ing voi noi dung thong tin thude di dang ky, xac
nhan tai co quan nha nudc cé tham quyén hodc phat hanh cac tai liéu thong tin
thudc chua duge co quan nha nuéce ¢6 thim quyén xac nhan ndi dung;

b) Gidi thiéu thude khong duge co so kinh doanh duge phan cong gidi thiéu;

¢) Sir dung loi ich vat chat duéi moi hinh thirc dé tic dong dén thay thudc,
nguoi dung thude dé thuc day viéc ké don, mua ban, sir dung thudce;

d) Giéi thiéu, cung cép théng tin thudc khong phi hop véi cac tai lidu quy
dinh tai khoan 3 Dic¢u 76 Luat duoc;

d) So sanh, gidi thiéu thudc ciia co s& minh tét hon thudc cia co s khac ma
khong c6 tai liéu khoa hoc dd duge co quan c6 thim quyén phé duyét kém theo dé
chimg minh;

e) Gidi thiéu san pham khéong phai 1a thudc;

g) C6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky giri thudc véi ngudi hanh
nghé kham bénh, chira bénh;

h) Tiép can ngudi bénh, hd so bénh 4n, don thudc, thao luan hodc yéu cdu
cung cép thong tin lién lién quan dén ngudi bénh;

i) Phat hanh tai liéu thong tin thuc khong ding doi tuong da duge co quan cé
tham quyén cua B Y té xac nhan.

Piéu 23. Trach nhiém cia nguwei ding diu co 56 kinh doanh duvge ¢6
ngwdi gidi thi¢u thude

1. Chiu trach nhiém vé hoat dong va thong tin vé thuéc do Nguoi gidi thiéu
thude cua co so kinh doanh duge thue hién.

2. Pao tao, tap huén cho nguoi duge co so tuyén dung lam nhiém vu Nguoi
giGi thiéu thude dap g yéu cau tai khoan 2 Diéu 21 Théng tu nay.

3. Cung cdp cho nguoi gidi thiéu thudc day du gidy to phép ly, tai liéu chuyén
mén k§ thuat ¢& dam bao viéc thong tin thudce cia ngudi gidi thiéu thuoc hop 1é
theo quy dinh tai Thong tu nay.

4. Clp thé “Ngudi gioi thiéu thudc” theo MAu s6 08 quy dinh tai Phu luc I
kém theo Théng tu nay cho ngudi cia co s¢ dap uimg quy dinh tai khoan 2 Diéu 21
Thoéng tu nay.

5. Cham nhat 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay cap thé, co s kinh doanl'}
dugc phai glri danh séch ngudi duge cap thé “Ngudi gidi thigu thude™ theo Mau s6
09 quy dinh tai Phy lyc T kém theo Thong tu nay keém theo tap tin dién tir hodc cap
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nhat truc tuyén danh sach nguoi duge cap thé “Nguoi gidi thiéu thude” theo huodng
dan cta 8¢ Y te dén S¢ Y t€ noi ngudi gidi thigu thude thyc hién hoat déng gisi
thiéu thuoc.

Truong hop ¢6 bd sung, thay d6i vé ngudi gidi thiéu thude, co s kinh doanh
dugc phai thyue hién cip bd sung, thay déi thé “Nguoi gioi thiéu thude” va cap nhat
danh sach bo sung, thay ddi nguoi gidi thiéu thude theo dung trinh tu cap lan dau.

6. Thu hoi thé “Nguoi gioi thiéu thude” da cap trong cac trudng hop sau day:

a) Nguoi gii thiéu thude chim dirt hop ddng lao dong véi co s kinh doanh durgc;

b) Ngudi gi6i thiéu thude thoi nhiém vu gidi thiéu thudc;

¢) Nguoi gidi thidu thude sau khi dirge cép thé thude mét trong céc truomg hop
quy dinh tai khoan 3 Piéu 21 Théng tu nay;

d) Ngudi gidi thiéu thude vi pham mot trong cac hanh vi quy dinh tai khoan 5
Piéu 22 Théng tu nay.

7. Trong thoi han téi da 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngy thu héi thé, co s
kinh doanh dugc phai giri danh sach ngudi bi thu hdi thé “Ngudi gidi thiéu thude”
theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay kem theo tap tin dién
tir hoac cap nhat truc tuyén danh sach nguoi bi thu hoi thé “Nguoi gidi thiéu thudce”
theo huéng dén cua So Y té dén So Y té noi ngudi gidi thigu thude thue hién hoat
dong gidi thiéu thude.

8. Khong cap lai thé “Nguoi gioi thidu thude” trong thoi han it nhat 12 (muoi
hai) thang, ké tir ngay thu hoi thé cho ngudi cia co sé di bi thu héi thé thudc
truong hop quy dinh tai diém d khoan 6 Piéu nay.

Pidu 24. Trach nhiém cia ngwdi ding dau co sé kham bénh, chira bénh
khi c6 ngwdi giéi thiéu thude hoat dong

1. Chi cho phép nhimg ngudi c6 thé “ Ngudi gidi thigu thude” thye hién tai co
s& cac hoat dong gidi thiéu thude va phat hanh nhiing tai liéu thong tin thude da duogce
co quan nha nudc cé thdm quyén ctia B§ Y té cho phép luu hanh hoic xac nhan.

2. Ban hanh va té chirc thuc hién ndi quy quy dinh cu thé vé thanh phan, dia
didm, thoi gian td chic viéc thong tin thudc cho nguoi hanh nghé khdm bénh, chira
bénh va quy dinh khac c6 lién quan dé nguoi gioi thiéu thudc thue hién hoat dong
gi6i thiéu thudc tai co s& bao dam tuén thu quy dinh vé gidi thiéu thudc tai Thong
tu nay.

3. C6 bién phap dé ngin chin hanh vi ké don, huéng dan sir dung thude cua
nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh cua chinh co s¢ vi muc dich lgi nhuan do
bi tac dong bang vat chét, tai chinh hogc bat ky hinh thirc nao khic cua ngudi gioi
thiéu thuée.
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4. Pinh chi ngay hoat dong clia nguoi gidi thiéu thude trong pham vi co s&
minh khi phat hién ngudi giéi thigu thudc khong thuc hién ding trach nhiém cua
ngudi gidi thidu thude quy dinh tai Piéu 22 Théng tu nay.

Di¢u 25. Trach nhiém ciia S&' Y té noi c6 ngudi giéi thiéu thwe hién hoat
giGi thiéu thudce

1. Cong bd hodc hiy cong bd danh sach ngudi duge cip thé “Ngudi gisi thiéu
thude” trén Trang Thong tin dién tir cia S& Y té trong thoi han 07 (bay) ngay lam
viéc, ké tr khi nhan dugc danh sich ngudi duge cp hodc ngudi bi thu hdi thé
“Nguoi gi6i thiéu thuée” do co sé kinh doanh duoc cung cap theo quy dinh tai
khoan 5 hoc khoan 7 Piéu 23 Thong tu nay.

2. Chi dao co s¢ kham bénh, chita bénh trén pham vi dia ban thuc hién déy du
va dang trach nhiém cua nguoi ding dau co s kham bénh, chira bénh quy dinh tai
Diéu 24 Thong tu nay khi c6 nguoi gidi thiéu thude hoat dong.

3. Kiém tra, thanh tra hoat dong gi6i thiéu thudc; xur ly vi pham nguoi gioi
thiéu thude va co so kinh doanh dwogc ¢é ngudi gidi thiéu thube hoat dong trén dia
ban bao dam tuan thu ding quy dinh vé gidi thiéu thude tai Théng tu nay.

Chwong VII
TO CHUC VA HOAT PONG
CUA HOI PONG TU VAN CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Diéu 26. Thanh lap Hoi dong

1. Bo trudng BO Y té ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tu van cip Ching chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc thi (sau day goi tat 1a Hoi dong tu van cap Chimg
chi hanh nghé“: duoc B Y té).

2. Giam déc S¢ Y té ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong tu van cap Ching chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc xét ho so (sau day goi tit 1a Hoi dong tu van cap
Chimg chi hanh nghé dugc S& Y té).

Piéu 27. Thanh phén ciaa Hoi dong

1. Thanh phan Hoi ddng tu vén cdp Chimg chi hanh nghé dugc S¢ Y té phai
¢6 it nhit 05 (ndm) thanh vién bao goém: Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hoi
déng, Thu Ky va céc ty vién, cu thé: Lanh dao S& Y té, dai dién Lanh dao céc
phong chuyén mon lién quan, dai di¢n Hoi vé dugc, dai dién co quan quan ly nha
nudc vé gido duc, dai dién co s& gido duc dai hoc, cao dang cong lap theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu ndy va cén bd cac don vi c6 lién quan thuge S Y té.

be
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2. Thanh phan Hoi dong tu van cip Chimg chi hanh nghé duge B Y té phai
c6 it nhat 05 (nam) thanh vién bao gdm: Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Héi
déng, Thu ky va cac uy vién, cu thé: Lanh dao Bd Y té, Lanh dao Cuc Quan ly
duogc, Lanh dao Cuc Quéan ly Y, Duoc cd truyén dbi voi truong hop cfip ching chi
hanh nghé dugc pham vi chi ¢6 kinh doanh dugc liéu va thude cb truyén, Lanh dao
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Lanh dao Vu Phap ché, dai dién Hoi vé duoc,
dai dién co quan quan ly nha nudc vé gido duc, dai dién co so gigo duc dai hoc, cao
diang cong 1ap theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay va can bg cc don vj c6 lién quan
thude Bo Y té.

3. Truong hop vin bang chua xéc dinh duoc chire danh nghé nghiép theo quy
dinh tai Diéu 17 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Hoi dong tu van cap Chimg chi
hanh nghé dugc phai ¢ dai dién ciia co quan quan ly nha nudc vé gidgo duc, dai
dién co so giao duc dai hoc, cao dfmg cong lap.

4. Trudng hop uy vién Hoi dong 1a dai dién cia don vi, t6 chirc thi phai la
nguoi ding dau hodc 1a ngudi duge don vi, to chire ctr tham du.

Piéu 28. Hoat dong ciia Hji ddng tw van cAp chirng chi hanh nghé dwoc

1. Hoi dong tu van cap Chumg chi hanh nghé dugc c6 trach nhiém xay dung
Quy ché hoat dong cua Hoi dong tu vAn dé trinh B truong BO Y té hodc Giam ddc
S Y té phé duyét va té chirc thuc hién sau khi dugc phé duyét.

2. Hoi ddng tu van cip Chimg chi hanh nghé dugc c6 trach nhiém tu van cho
Co quan cap Chimg chi hanh nghé dugc trong viéc cép, cép lai, thu hoi Chimg chi
hanh nghé duogc.

Chwong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 29. Hiéu lyc thi hanh

1. Théong tu nay ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thdng 6 ndm 2018.

2. Théng tu sb 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cua B trudng Bo
Y té huéng dan hoat dong thong tin, quang cao thudc hét hiéu luc thi hanh ké tir
ngay Thong tu nay c6 hiéu lyuc.

Piéu 30. Pi¢u khoin tham chiéu

Trong trudng hop céc vin ban quy pham phap luat va céc quy dinh dugc vién
dan trong Thong tu ndy c6 su thay ddi, bd sung hodc dugc thay thé thi 4p dung theo
vin ban quy pham phap luat méi.

4%;
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Piéu 31. Piéu khoin chuyén tiép

1. Ké tir ngay 01 thang 01 nidm 2019, ngudi hanh nghé duge quy dinh tai
khoan 1 Piéu 3 Thong tu nay da dugc cép Chimg chi hanh nghé duoc trude ngay
Théng tu nay c¢é hiéu luc khi hanh nghé dugc phai c¢6 phién dich hoic phai dap ung
vé ngon ngir hanh nghé dugc theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Nguoi duogc cap thé “Nguoi gidi thiéu thude” quy dinh cia Théng tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 niam 2009 cia Bo trudng Bo Y té hudng dan
hoat dong thong tin, quang cdo thude duge tiép tuc gi6i thiéu thude cho dén hét thoi
han hiéu luc cia thé “Nguoi gidi thiéu thube”.

3. Déi véi cac héd so cap Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh s 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua
Chinh phu sira d6i, bo sung mét sé didu cia Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sé didu cua Luét
dugc dd ndp ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ctia nguoi quan ly chuyén mén,
co quan tiép nhan hé so tra lai ban chinh Chimg chi hanh nghé duoc cia ngudi
quan ly chuyén mén ddi véi cac truong hop sau déy:

a) Co s6 kinh doanh dugc thay d6i ngudi quan ly chuyén mén vé duoc;

b) Co s¢ kinh doanh dugc chdm dut hoat dong kinh doanh;

¢) Co s& ndp hd so d nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duge nhung nhan dugc van ban tra 107 khong cap cia co quan tiép nhan ho so;

d) Ca nhén dimg tén trong Chimg chi hanh nghé dugc c6 dé nghi nhén lai ban
chinh Chimg chi hanh nghé duoc da nép.

Khi tra lai ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc, co quan tiép nhén hé so c6
trach nhiém luu hd so ban sao c6 déng dau xac nhan da doéi chiéu véi ban chinh
Chimg chi hanh nghé duoc va phai lap Bién ban ban giao ban chinh Chung chi
hanh nghé duoc theo Mau s6 11 quy dinh tai Phu luc I kem theo Thong tu nay, co
quan tiép nhan hd so giir 01 ban, bén nhan ban chinh Chimg chi hanh nghé duoc
giir 01 ban.

Piéu 32. Trach nhiém thi hanh

Cuc Quan ly duoc, Cuc Quan ly Y Dugc cd truyén, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao, cac don vi thudc Bo Y té, S& Y té, co quan, t6 chitc va c4 nhén c6 lién
quan c6 trach nhiém thyc hién Thong tur nay.

S& Y té ting cudng theo ddi, kidm tra cac co s& ban 1é thude trén dia ban c6
ban thubc thudc Danh muc han ché ban 1é quy dinh tai Thong tu nay.

Lo —
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Trong qua trinh thyc hién néu c6 van dé vudéng méc, dé& nghj co quan, t6 chie,
c4 nhén kip thoi phan 4nh vé B Y té (Cuc Quan ly duge, Cuc Quén 1y Y Duge ¢b

truyén, Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao) dé xem xét, giai quyét./.
e
G N
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- Cac Vy, Cuc, Tong cuc, Van phong B, Thanh tra Bo;

- Hi¢p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam

- Coéng TTDT B§ Y té; Trang TTDT Cuc QLD,

Cuc KHCN&DT, Cuc QLYD

p CT;
- Lwu: VT, PC, QLD (3b). M

¥6ng Qudc Cudng



Phu luc I

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 OF /201 8/ND-CP
ngayAd thang4 nam 2018 cua B truong B Y té)

Maiu sb 01

Mau s6 05

Mau s6 06
M%u 56 07
Mau S(':) 08
Mau so 09
Mau s6 10

Mau so 11

Ban cong bd co s gido duc du diéu kién kiém tra
va cong nhin biét tiéng Viét thanh thao hodc su
dung thanh thao ngdén ngtr khac hodc du trinh d¢
phién dich trong hanh nghé dugc

Phiéu tiép nhéan hd so

Don dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngon
ngit trong hanh nghé duoc

Gidy chimg nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir
dung thanh thao ngén ngtr khac hodc du trinh dg
phién dich trong hanh nghé duoc

Pon dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Viét
hodc s dung thanh thao ngén nglr khac hoac du
trinh do phién dich trong hanh nghé duoc

Danh sach nguoi c¢6 Chimg chi hanh nghé dugc
dang hanh nghé dugc tai co s¢ .. '
Ban cong bd co s kinh doanh ¢6 16 chie ké thude
Thé “Nguoi gidi thiéu thude”

Danh sach nguoi duge cap thé “Nguoi gidi thiéu
thuée”

Danh sach ngudi gidi thiéu thude bi thu héi thé
“Ngudi gioi thigu thude” ‘
Bién ban ban giao ban chinh Ching chi hanh nghe
duoc



) o ] Miu s6 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phic

BAN CONG BO
Co s6 gido duc di diéu kién kiém tra va cong nhin biét tiéng Viét thanh
thao hodc sir dung thanh thao ngon ngir khac hodc di trinh do phién
dich trong hanh nghé dugc

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té
Téncoso:...........

T 0 1 T T

TERE thUOT cvssvisiimnsssvessosiius (néu 1a co so tryc thude) .............
BHA BT i i i e S A L G ISR TR S A

Ching t6i xin cam két tuan thu ddy du cac quy dinh cua phap luat co
lién quan, chip hanh nghiém sy chi dao cua B§ Y té.

Co so xin gui kém theo don nay céc tai li¢u dé nghi cong bd co sd gido
duc du diéu kién kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc su
dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du trinh do phién dich trong hanh nghe
duoc tai Dleu 6 cua Thong tu s6....... | 2018/ TT-BYT quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Luat dugc va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap
thi hanh Luat dwoc vé kinh doanh duoc.

........ ngay  thang nam
Ngudi dai dién trude phap luit/
Nguoi duge uy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chic danh, dong dau



Maiu s6 02

Tén co quan tiep nhin  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ho so Poc ldp — Ty do — Hanh phic

(Dia danh), ngay thang nam .........

) PHIEU TIEP NHAN
HO 80 . onivsvmssimssntimsnizess L ———
L DIOD VI DB cxivnn vomommmmmnninnan sgron s oxessesman snss s e s smman e deses s
2. Dia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp hd so qua dudng buu dién):
3. Hinh thirc nop: Truc tiép Buu dién
Nop lan dau Nop bd sung lan ...
4. S6, ngay thang nim vin ban ctia don vi (€U CO): ...vvvvvvvvieiieeeeeeeen,
5. Danh muc ta1 HEU .ottt

Khi nhan két qua, d& nghi mang theo Phiéu tiép nhan na?/ va xuit trinh
Ching minh thu hodc cac gidy to twong duong clia ngudi nhan®

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi r6 ho tén)

Ghi chu:

(1) Sb6 tiép nhan hé so

(2) Tén thi tyc hanh chinh.

(3) Ghi lan b sung hd so.

(4) Céc tai lidu twong (g theo thi tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Théng tu (liét ké chi tiét hoic
danh muc kém thco). . )

(5) Truong hgp ngudi nhin khong phai 1a ¢6 tén trén Ching chi hanh ngh¢ dugc, Gidy ching nhén di
diéu kién kinh doanh duoc thi yéu cdu cé Gidy iy quyen hofic Gidy gidi thi¢u cha co so.



Mau s6 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

PON DE NGHI
Kiém tra va cong nhén tiéng Viét thanh thao
hoic sir dung thanh thao ngén ngir khic hoic di trinh d¢ phién dich

trong hanh nghé dwge
Kinh giri: Ban Gidm hiéu Trudng ........... = S——

VAR i R P TS T R S R
Ny, vk DRI B oot msmsesomss s s s sss SRR (3 TP SV aaw s
T SRS Us Sy AP e ——
DiIEN thOAL: et eeeasresesseens Email (08U CO): evvvrerrerererrereererirns
Giay chirng minh nhan dan/H¢ chiéu so: ..........Ngay cap: .......... NOLCAD: covsneiodssf
Kinh dé nghi Ban Gidm hiéu Truong @ ........ccoeeeveeeeeevnreneneneens cho t6i duoc:

Kiém tra va céng nhén tiéng Viét thanh thao vé chuyén mén dugce [

Kiém tra va cong nhan du trinh d6 phién dich vé chuyén mén duogc [

Kiém tra va cong nhan str dung thanh thao ngdén ngit khac vé chuyén mén [
dugc

Ngon ngit diing ky kiém tra dé cong nhan: © ...,
Gy tKEMARE0: W .. icucuessssmsscssssmmmsnrsiscsomsensnemsrommsessasnrussenmazmsssseassssssmsmssnsasess
NGUOI LAM DON
(ky va ghi rd ho, tén)
Ghi chu:
(1) Dja danh

(2) Tén trudong kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hofic sir dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du trinh
dd phién djch trong kinh doanh duge.

(3) Ghi rd dia chi theo noi dang ky thuong tri hodc tam tra.

(4) Giﬁng nhir muc 2. < )

(5) Ngon ngir tiéng Viét hodc tiéng nudc ngoai dang ky cong nhan. Truomg hop dang ky nhiéu ngbn ngi¥ thi can ghi rd
ngdn ngir ndo diing ky cong nhdn khong phai kiém tra

i z

(6) Liét ké cac gidy to guri theo don d6i véi timg trudng hop theo quy dinh tai Diéu 10 Théng tu nay.



Anh
04 x 06 cm

Ghi cha:

Mau s6 04

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

........ B)....., ngay...... thang.....ndm 20......
GIAY CHUNG NHAN

Biét tiéng Viét thanh thao hoic gidy chirng nhin sir
dung thanh thao ngdn ngir khac hoiic gidy chimg
nhén di trinh d9 phién dich trong hanh nghé dwgc

DI s B e ari s dé
hanh nghé dugc.

HIEU TRUGNG
(ky tén va dong déu)

(1) Tén co quan chi quan cua co s¢ thyc hién vige cong nhén.

(2) Tén co s& thue hién viéc cdng nhén.

(3) Dia danhChir viét tét tén ciia co s& thyc hién vigc cong nhén.

(4) bia danh

(5) Ghi 15 biét tiéng Viét thanh thao hojic sir dyng thanh thao ngén ngir khéc hojc du trinh df phién dich tir tiéng nurde
ngodi sang tiéng Vit (Vi dy: du trinh 9 phién djch tir tiéng Han Qudc sang tiéng Viét hodc du trinh d§ phién dich tir
tiéng Han Quéc, tiéng Anh sang tiéng Viét).




Miu s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cong nhan tiéng Viét thanh thao
hoic sit dung thanh thao ngon ngir khic hodic di trinh d§ phién dich

trong hanh nghé dwgc
Kinh giri: Ban Gidm hiéu Trudng ........... B csnrvensan
HOVRINE counimasiimasmsmasioi s nasiiiesiass e somias e i isssss iausessssm e
Ngay, thAng: BRMLSIIIL ....crasssamsmuommaassssesssasssassrsssrsssessassonssssnorssnaenansssns $HF8403
ChO- & HREHIREA D o svvinssosssssssnssssiussasnsascsnmmssssmossaisssss issvicas eresseveamamiiasiussiassans
Dién thoai: .....ccooiiiiiiiiiiniiiecniene i, Email (081 CO): ovvvisrosivsisarssssosies
Gidy chirng minh nhan dan/Ho chiéu sb: ......Ngay cap: .......... Noi CAp: ..
Kinh @& nghj Ban Giam higu Truomg @ .......ccovviveniniiseiinininenn, cho t6i duge:
Céng nhén tiéng Viét thanh thao vé chuyén mén dugce []
Céng nhan du trinh @9 phién dich vé chuyén mén duge ]
Céng nhan sir dung thanh thao ngdn ngir khac vé chuyén mén dugc ]
Ngon ngir dang ky cong nhén: B0 e s s s ResnTRR SIS Rt e AT
Gily tdr ki theor ™ .cocimsnsssimamsssnsssees s
NGUOI LAM DON
(ky va ghi rd ho, tén)
Ghi chu:
(1) Dja danh.

(2) Tén trudng céng nhin biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du trinh d§ phién
dich trong kinh doanh dugec.

(3) Ghi rd dia chi theo noi ddng ky thudmg tri hofic tam trd.

4) Giéng nhu muyc 2. . .

(5) Ngon ngir tiéng Viét hodic tiéng nudc ngoai dang ky cong nhén. Trudng hop ding ky nhiéu ngdn ngir thi can ghi rd
ngdn ngit ndo ding ky cong nhan khong phai kiém tra.

(6) Liét ké céc gidly to guri theo don ddi véi timg trudng hop theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay.



MAu sé 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

DANH SACH NGUOI1 PUQC CAP CHUNG CHi HANH NGHE DUQC

1. Tén co s& kinh doanh duge: .........ceeeveeeeiieeeeieieceececeece e
D o L ——————

3. Thoi gian hoat dong cua co s& kinh doanh duge: ()

----------------------------------

Hovatén | Phamvihoat | S6chingchi |Thoigian diang ky Vi tri
STT | nguoi hanh | dongchuyén | hanhnghé da | lam vi¢c tai cosd | chuyén
nghé mon dugc cép kinh doanh dugc mon
1
2

Ghi chu:

(2) Dia danh.

ee® .., ngay..... thang ..... nam...

Nguwoi dirng dau
co s6 kinh doanh dwge
(ky va ghi rd ho, tén)

(1) Ghi ré tir mdy gic dén mdy gic trong ngay va mdy ngay trong tudn;




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO
Co sé kinh doanh ¢6 td chirc ké thudc

(41 LT T——
). Ten CO Sl iicsernsssarsonssmnsssnssssarasset {3 ) ossressinsesins cisiasivassnsmass s RRS HHEAR S
2 DHA GNIE - oo sssismmussinnsss sosssmsnaisnsmss Shonssseuaissssass s sa v EREsERsAN ST ERLLS
3. Dién thoai: ....ccccrrennnene Email ( néu co)....... Website (néu
60)cssunsnnnsrnnssanes
4. Sau khi nghlen ctru Thong tu s6 ........ /2017/TT-BYT ngay...../.../2017 cua

Bo truéng Bo Y té quy dinh chi tiét mot sb diéu Luat dugc va Nghi dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot so
didu va bién phap thi hanh Luét dugc vé kinh doanh dugc va cac van ban hudng dan
hién hanh, chting t6i cong bd co s& kinh doanh c6 6 chirc ké thude

Kém theo ban cong bd nay 1a céc tai liéu ndp kém theo quy dinh tai Khoan 1
Piéu 16 Thong tu.

NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP
LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN

(ky ghi r3 ho, tén, chirc danh va dong dau
(neu co))

Ghi chu:
(1) Tén dja danh;
(2) Tén S¢ Y té trén dia ban.
(3) Tén co so de nghi cong bé.



Anh 3x4 THE NGU'OI GIOI THIEU THUOC
Hg va tén:
- Trinh d3 chuyén mén:
lai
Tén co s& tuyén dyng:

...Dja danh, ngay...thdng...ndm...

Ngui dimg ddu co s
Sé:....../NGTT (ky tén, déng déu co sd)
Ghi chu:
@ Kich thuéc thé 5,5 x 9,0 cm
@ Font va size chit

+(1): .VnTimeH, 10, ddm
+(2): .VnTime, 12, ddm
+(3): .VnTime, 12
+ (4): VN Time: 14, dim
+(5): VN Time: 12

Miu s6 08



Maiu so 09

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do - Hanh phic

DANH SACH NGUOI PUQC CAP THE “NGUOI GIOI THIEU THUOC”

Kinh giri: S&' Y té......
1. Tén co s& kinh doanh duQe: ....ccceviiriiieniirecnecrrre e
2. BT ipas s siniaromnis s s L AR SR s ssses s B R e B o5
STT Ho va tén ngudi gidi thiéu Béng cdp chuyén | S thé dugc cép/ngay

thude mon thang ndm cap

1

2

...(Pia danh),ngay.... ... thang ..... ndm.....

Ngudi dirng dau
co s¢ kinh doanh dwgec
(ky va ghi rd ho, tén)




MaAu s6 10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH THU HOI THE NGUOI GIGI THIEU THUOC

Kinh giri: S& Y té

1. Tén ¢0 8O Kinh doanh QOC: .iciiisisicsssissisissesiississsssissssaississassssassisssvorsivvanivivsnsss
2o TR OB eosxeusmmimninsssomssssmsssannnsmsssenortns sxtssasnesa sy ers s it A A SR A
N A A a - A »
o1 Fio v i pigedi ot I?énﬂg capﬁ ?(; th? dglqc Ly do thu hoi thé
thiéu thude chuyénmén | cép/ngdy thang
nam cap -
1
2
...(Pia danh),ngay.... ... thang ..... nam.....
Nguwdi dirng diu

¢o' s& kinh doanh dwge
(ky va ghi rd ho, tén)




Mau s6 11

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Boc 1ap — Ty do — Hanh phuc

BIEN BAN BAN GIAO
BAN CHINH CHUNG CHl HANH NGHE DUQC

L BN IA0™ 1ot

- TE€n ngudi BAN IA0: .oivoiiviiiiiiiccc e

e

= (o 80T I S ———————————

2, BRI DBAN™ 1. 0i.vernssersinessosmasstsssssnssnnssenssnssnssnsasssastansessssosssissossisssiassssed

8 b

- S6 CMND/Thé can cudc cong dan/Ho chiéu/Cac g glay to twong duong khac:
............................... Noi cap.................,...............Ngay OB wosssmmaninmvnsi

3. Giao ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc s&: .....ccvevveeereeeo.

4. Cam két clia ngudi nhan:Toi xin x4c nhan da nhén lai ban chinh Chirng chi
hanh nghé dwoc néu tai muc 3.

Y. ngay thang  nam......
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi r6 ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)

Ghi ghu:
(1) Ghi rd tén co quan tiép nhén hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, vi du: Cuc
Quan 1y duge hodc S Y té Ha Noi....
(2) Ghi rd tén co s& kinh doanh dugc nhan hodc ngudi nhan ban chinh Chimg chi hanh nghé duge. Truong hop
bén nhin la cé nhan thi chi cin ghi phin théng tin ngudi nhan.

(3) Ghi tén dia danh



Phu luc II

DANH MUCTHUOC PUQC BAN TAI KE THUOC

(Kém theo Théng tu s6

2018/TT-BYT ngay

ciia Bé truong Bé Y té)

thang ndm 2018

. 5 £ Puong dung, dang | Cac quy dinh cu thé
TT | Thanh phan hoat chat . ché, gi6i han ham
lwgng, nong df
1 | Attapulgit [Uéng : cac dang
2 | Acid boric don thanh phan [Ding ngoai
hodc phoi hop
3 An}ylmetacresol dang Vién ngdm
phoi hop trong céc thanh
pham vién ngém (nhu vai
céc tinh dau, Bacitracin...)
4 | Benzoyl peroxid don IDung ngoai: cac dang
thanh phan hodc phdi hgp [véi gidi han nong
véi lod va/hodc luu huynh |d6 <10%
5 | Benzyl benzoat phéi hop ung ngoai: cac dang
trong cac thanh pham iéng dan
ding ngoai (v6i céc tinh
déau, Con Isopropyl...)
6 | Dexpanthenol ting ngoai: kem, dang[Ton thuong da nhe, bong
Xit nhe
7 | Enoxolon don thanh phan [Dung ngoai: thudc bdi [Viém niém mac miéng
hodc phé-_i hop trong cdc  |ngoai da, kem bdi niém
thanh phdm dung ngoai, |mac miéng, nudc xuc
vién ngadm miéng
8 | Hexetidin don thanh phan [Dung ngoai: thude bdi [Xic miéng
hoéac phoi hgp (véi ngoai da, dung dich
Benzydamin, XUc miéng
Cetylpyridinum, Cholin
Salicylat, Methyl salicylat,
tinh dau...)
9 | K&m oxid, Kém pyrithion, |[Dung ngoai S4n ngira , man do da

Kém Gluconat, Kém
undecylenat don thanh
phan hodc phdi hop trong




Puing dung, dang

Cac quy dinh cu thé

TT | Thanh phan hoat chit |,50 & giéi han ham
lirgng, nong d$
cac thanh phan dung ngoai
(CaCOs, bot tale, glycerin)
10 | Natri clorid. [Dung dich dung ngoai
voi nong d9 0,9%
11 | Natri bicarbonat don chit [Dung ngoai
hodc phoi hgp
12 | Povidon Iodin Dung dich dung ngoai
(bao gobm dung dich
xuc miéng <1%)
13 | Sucralfate ong: cac dang
14 | Selenium sulfide Dung ngoai
15 | Tinh dau hodc & dang phéi | Dung ngoai: céc dang | Giam dau, cam lanh.
hgp véi duge liéu, (bdi ngoai da; ong hit, | Théng mii
menthol, pinen, camphor, miéng dan).
cineol, borneol,
methylsalicylat...
16 | Tyrothricin don chat hogc | Vién ngam
pSibep (16 | g o cun
: » dich sic mi€ng, xit
Benzoc:':un,.Fomialde?yd, miéng, bdi ngoai da
Trolamin, tinh dau, cac
thanh phan trong tinh dau)
17 | Xanh Methylen Duing ngoai
18 | Tra thudc, rugu thube tir | Udng, Ding ngoai

dugec li¢u khong chira
duoc liéu doc.




Phu luc ITI

DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

(Kém theo Thong tu sé 0%/ 2018/TT-BYT ngay {lthang 4 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té)

Pwong dung, dang

Cic quy dinh cu thé

» A A
1o g Thanh phan hoat chat bao Ché, gl(')'l hﬁ.lll ham
' lrong, néng@ i

1 | Artesunat phdi hop voi Ubng: céc dang Thuodc dicu tri sot rét
Amodiaquin hodc
piperaquin hodc Mefloquin
hoédc Pironaridin

2 | Artemether phoi hop véi Udng: cac dang Thudc diéu trj sot rét
Lumefantrin

3 | Piperaquin phéi hop véi Ubng: céc dang Thudc diéu tri s6t rét
Dihydroartemisinin

4 | Isoniazid don thanh phan Ubng: cac dang Thudc diéu tri lao
hodc phoi hop véi
Rifampicin va’hodc
Pyrazinamid

5 | Pyrazinamid don thanh Ubng: cac dang Thude diéu tri lao
phan hozc phéi hop véi
Rifampicin, Isoniazid

6 | Ethambutol don thanh phan |Ubdng: c4c dang Thudc diéu trj lao
hodc phoi hop véi
Rifampicin, Isoniazid

7 | Streptomycin Pudng tiém: céc dang |Thudc diéu tri lao

8 | Kanamycin Puodng tiém: cac dang Thubc diéu tri lao

9 | Amikacin Puong tiém: céc dang Thudc diéu tri lao

10 | Capreomycin Pudng tiém: céc dang |Thudc diéu trj lao

11 | Prothionamid Ubng: cac dang Thubc diéu trj lao

12 | Cycloserin Ubng: cac dang Thudc diéu tri lao




13 | Para aminosalicylic acid Ubng: cac dang Thubc diéu trj lao
(PAS)
14 | Levofloxacin Ubng: céc dang Thudc diéu tri lao
15 | Moxifloxacin Ubng: céc dang Thubc diéu tri lao
16 | Abacavir don thanh phan Ubng: c4c dang Thudc diéu tri HIV
hodc phoi hop véi
Lamivudin
17 | Efavirenz don thanh phan | Ubng: céc dang Thubc diéu tri HIV
hoc phédi hop véi
Tenofovir, Emtricitabin
18 | Lamivudin don thanh phan |Udng: c4c dang Thude diéu tri HIV
hozc phéi hop voi
(Tenofovir, hodc/va
Efavirenz, hodc/va
Zidovudin, hodc/va
Nevirapin)
19 | Ritonavir don thanh ph?m Uémg: cac dang Thubde diéu trj HIV
hoc phéi hop véi
Lopinavir
20 | Nevirapine Ubng: céc dang Thudc diéu tri HIV
21 | Tenofovir Ubng: céc dang Thude diéu tri HIV
22 | Zidovudin Ubng: c4c dang Thudc diéu trj HIV
23 | Céc thube duge BO Y té

cép gidy dang ky luu hanh
quan ly dac biét trong do c6
yéu cau han ché ban 1é
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